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V rfahren zur Uberprufung der Fullung von Hofen Oder Napfen iner 
Blisterverpackung fur Arzneimittel 

Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Oberprufung der Fullung von 
Hofen Oder Napfen einer Blisterverpackung fur Arzneimittel, nach dem Oberbegriff 
des Anspruchs 1 . 

Pulverformige oder feste Arzneimittelsubstanzen werden in Hofen oder Napfen von 
Blisterverpackungen verpackt und gelangen in diesen Verpackungen zu dem Pati- 
enten. 

Bei Arzneimitteln kommt es auf die hochgenaue Abfulluhg der gewunschten Menge 
pro Hof oder Napf an, was zur Ausbildung sehr aufwendiger Kontrollvorrichtungen 
gefuhrt hat. Herkommlicherweise werden die Mengen zur Kontrolle gewogen. 

Aus der DE 199 20 494 A1 ist eine Vorrichtung zum Wiegen von pharmazeutischen 
Behaltnissen, insbesondere von Ampullen, bekannt, die eine Wiegeeinrichtung mit 
Wiegebechern zum Wiegen der Behaltnisse vor und nach deren Befullen aufweist. 
Mittels eines Greifers werden die Behaltnisse wahrend einer Stillstandsphase einer 
taktweise arbeitenden Transporteinrichtung im Bereich einer Fulleinrichtung ent- 
nommen, gewogen, die Behaltnisse zum Befullen wieder der Transporteinrichtung 
zugefuhrt, diese gefullt und nach dem Befullen wieder erneut entnommen und ge- 
wogen. Auch wenn, wie in dieser Druckschrifl angegeben, die Vorrichtung relativ 
einfach aufgebaut sein soil und nur einen kleinen Raum bendtigt, so besteht doch 
der wesentliche Nachteil darin, daB aufgrund des zweimaligen Wiegens der Be- 
haltnisse, beispielsweise der Hofe oder Napfe. vor und nach dem Befullen ein er- 
heblicher Zeitaufwand fur die Kontrolle der Befullung benotigt wird. 
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Auf einer zur Abfullung von festen und pulverformigen Arzneimitteln entwickelten 
Hochleistungsblistermaschine werden bis zu 120 Hofe bzw. Napfe pro Sekunde 
geflillt. Aufgrund dieser hohen Menge wird die Kontrolle mittels Wiegen stichpro- 
benartig durchgefuhrt Dabei wird eine Stichprobe automatisch gezogen, diese 
Stichprobe der Waage mittels Handlingsystem zugefuhrt, der gefullte Napf gewo- 
gen, der Napf geleert, also beispielsweise das Pulver ausgeblasen, der leere Napf 
gewogen und der Differenzwert entsprechend ermittelt. 

Die stichprobenartige Kontrolle ist jedoch nicht ausreichend, um die richtige Beful- 
lung der Hofe und Napfe sicherzustellen, da bei Fullmengen von weniger als einem 
Milligramm pro Napf ersichtlich ist, daft Abweichungen geringster Fullmengen eine 
fehlerhafte Befullung bedeuten. 

Der vorliegenden Erfindung liegt deshalb die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zur 
Oberprilfung der Fullung von Hofen und Napfen einer Blisterverpackung fur Arz- 
neimittel zu schaffen, die mit einer pulverformigen oder festen Substanz gefullt 
wurden, mit dem eine sehr grofte Zahl der abgefilllten Mengen uberpruft werden 
kann und die Oberprufung derart schnell erfolgt, daft damit die Abfullung auf 
Hochleistungsfullmaschinen kontrolliert werden kann. 

Diese Aufgabe wird durch die Merkmale des Anspruchs gelost. 

Das erfindungsgemalie Verfahren zeichnet sich dadurch aus, daB das Volumen der 
pulverformigen oder festen Substanz mittels eines Sensors erfalit wird, und der 
erfaBte Volumenwert einer Auswerteeinrichtung zugefuhrt wird, in der ein Vergleich 
des ermittelten Volumenwerts mit einem Volumen-Sollwert durchgefuhrt wird. 

Dadurch wird erreicht, dad das abgefullte Volumen in den Verpackungen erfadt 
und kontrolliert wird, ohne daft einerseits der Abfullprozess durch einen Wiegepro- 
zess unterbrochen werden muft bzw. kann die beim Stichprobenverfahren verloren 
gegangene Arzneimittelmenge vermieden werden. 
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Durch das unmittelbare Erfassen des abgefUllten Volumens wird somit der Zeitbe- 
darf fur die Erfassung gegenuber dem Zeitbedarf fur das oben beschriebene Wie- 
gen extrem verringert, wodurch die Abfullmenge pro Zeiteinheit erheblich erhoht 
werden kann. 

Insbesondere erfolgt die Erfassung des abgefUllten Volumens beruhrungsfrei, was 
auch zur weiteren Zeitersparnis bei der Kontrolle beitragt. 

Vorteilhafterweise wird der Vergleichswert aus ermitteltem Volumenwert und Volu- 
men-Sollwert mittels einer Anzeigevorrichtung angezeigt. Dadurch kann beispiels- 
weise die Bedienungsperson der Abfullvorrichtung jederzeit das abgefullte Volumen 
kontrollieren. 

Wird erfindungsgemafi jeder Hof oder Napf der Verpackung mittels eines Sensors 
erfaBt, so erfolgt eine 100 %ige Kontrolle der abgefullten Arzneirnittel, wodurch die 
richtige Abfiillung aller Arzneirnittel sichergestellt werden kann. 

Vorteilhafterweise entspricht die Anzahl der vorgesehenen Sensoren der Anzahl 
der HSfe oder Napfe in einer Reihe der Verpackung, wodurch ein sog. Zeilensensor 
geschaffen wird, mit dem alle Hofe oder Napfe einer Reihe der Verpackung iiber- 
pruft werden konnen. Die Erfassung kann sowohl im bewegten als auch unbeweg- 
ten Zustand der Verpackung erfolgen. 

Alternativ kann die Anzahl der Sensoren der Anzahl der Hofe oder Napfe einer 
Verpackung entsprechen, d.h. die Befullung wird mit einem sog. Matrixsensor kon- 
trolliert. Es ist ersichtlich, daft bei gleichzeitiger Oberprufung von mehreren bis vie- 
len Hofen oder Napfen eine entsprechend schnelle Abfiillung insgesamt erreicht 
wird. 

Zur hochgenauen Erfassung des Volumens der Substanz, die sich in einem Hof 
oder Napf befindet, erfolgt die Erfassung mittels Matrixsensor im unbewegten Zu- 
stand der Verpackung. Diese unbewegte Phase ist jedoch auBerst kurz, da der 
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Sensor in der Lage ist, in auRerst kurzer Zeit die Erfassung durchzufuhren. Bei- 
spielsweise werden fur die Erfassung nur einige Nanosekunden benotigt. 

Mit besonderem Vorteil ist der beim Verfahren verwendete Sensor ein kapazitiver 
MeBsensor, welcher einen einfachen Aufbau aufweist und dessen Erfassungs- 
signal auf einfache Weise verarbeitet werden kann. 

Alternativ kann der Sensor auch ein optisch dreidimensionaler Bilderfassungssen- 
sor sein, mit dessen Hilfe die Fullmenge exakt ermittelt werden kann. 

Bisher wurde von pulverformigen oder festen Arzneimittelsubstanzen gesprochen. 
Die vorliegende Erfindung ist jedoch nicht auf diese Form der Substanz beschrankt, 
sondern es konnen auch flussige Substanzen damit uberpruft werden. 

Weitere Einzelheiten, Merkmale und Vorteile der vorliegenden Erfindung ergeben 
sich aus der nachfolgenden Beschreibung unter Bezugnahme auf die Zeichnungen. 
Darin zeigt: 

Fig. 1 ein Blockschaltbild einer Ausfuhrungsform der erfindungsgema&en Sen- 
sor- und Auswertungs-Elektronik; 

Fig. 2 eine Ausfuhrungsform des Sensor-Systems mit einem Zeilensensor; 
und 

Fig. 3 eine Ausfuhrungsformbildung eines Sensor-Systems mit einem Matrix- 
sensor. 

In Fig. 1 ist in einem Blockschaltbild die Sensor- und Auswertungs-Elektronik dar- 
gestellt, mit Hilfe derer das erfindungsgemaGe Verfahren durchgefuhrt werden 
kann. In einem Hof oder Napf 1 befindet sich ein pulverformiges Arzneimittel 3, 
dessen Volumen uberpruft werden soil. Der Napf 1 ist ein Napf einer herkommli- 
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chen und weit verbreiteten Blisterverpackung, welche mehrere Napfe aufweist, die 
in der Regel reihenformig angeordnet sind. 


Mittels eines Sensors 5 wird beruhrungsfrei das Arzneimittelvolumen 3 ermittelt. 
Wie aus Fig. 1 ersichtlich, ist der Sensor 5 ein kapazitiver Meftsensor, der ein Sig- 
nal liefert, das uber einen Vorverstarker 7 einer Signalverarbeitungseinrichtung 9 
und anschlieftend einer Signalkorrektureinrichtung 11 zugefuhrt wird. Die Signal- 
korrektureinrichtung dient beispielsweise zur Nulllinien-Kompensation. Vorverstar- 
ker 7, Signalverarbeitungseinrichtung 9 und Signalkorrektureinrichtung 11 bilden 
eine Auswerteeinrichtung 6. 

Der Sensor 5 kann beispielsweise so ausgebildet sein, daft er nur einen Napf Oder 
Hof 1 uberpruft. 

In Fig. 2 ist eine bevorzugte Ausgestaltung des Sensors als Zeilensensor 5* darge- 
stellt. Dieser Sensor ist mit der Auswerteeinrichtung 6 verbunden, die beispielswei- 
se den Vorverstarker 7 die Signalverarbeitungseinrichtung 9 und die Signalkorrek- 
tureinrichtung 11 aufweist. Die Auswerteeinrichtung 6 ist gernalX Fig. 2 mit einer 
Datenverarbeitungseinrichtung, beispielsweise in Form eines PCs 13 verbunden, 
der zur Bedienung und Visualisierung dient. Weiterhin ist die Auswerteeinrichtung 
mit der Maschinensteuerung Oder SPS 15 der Arzneimittelabfulleinrichtung verbun- 
den, die die Abfullung der Arzneimittel in die Verpackungen entsprechend steuert 
und beeinfluBt. 


Die Ausfuhrungsform gemaS Fig. 3 unterscheidet sich von jener von Fig. 2 da- 
durch, daft anstelle eines Zeilensensors 5' ein Matrixsensor 5" mit der Auswerteein- 
richtung 6 verbunden ist. Wie aus Fig. 3 ersichtlich, weist der Matrixsensor 5' eine 
Vielzahl von Einzelerfassungssensoren auf, deren Anordnung der Anordnung der 
Hofe oder Napfe 1 der Blisterverpackung entspricht. Dadurch konnen eine grofie 
Anzahl von Hofen 1, beispielsweise alle abgefullten Volumen einer Verpackung 
Oder mehrerer Verpackungen gleichzeitig erfaSt werden, wodurch eine entspre- 
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chende Hochleistungsabfullung bei vollstandiger Kontrolle aller abgefullten Hofe 
ermoglicht wird. 
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1 . Verfahren zur Oberprufung der Fullung von Hofen oder Napfen (1) einer Bli- 
sterverpackung fur Arzneimittel, die mit einer pulverformigen oder festen 
Substanz (3) gefullt wurden, dadurch gekennzeichnet, daft das abgefullte 
Volumen der pulverformigen oder festen Substanz mittels eines Sensors (5, 
5\ 5") erfaBt wird und der erfaBte Volumenwert einer Auswerteeinrichtung 
(6) zugefuhrt wird, in der ein Vergleich des ermittelten Volumenwerts mit ei- 
nem Volumen-Sollwert durchgefuhrt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 f dadurch gekennzeichnet, daB der Vergleichs- 
wert aus ermitteltem Volumenwert und Volumen-Sollwert mittels einer An- 
zeigevorrichtung angezeigt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB jeder Hof 
oder Napf der Verpackung mittels eines Sensors (5, 5', 5") erfaBt wird. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Anzahl der vorgesehenen Sensoren der Anzahl der H6fe oder Napfe in 
einer Reihe der Verpackung entspricht. 

5. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Anzahl der Sensoren der Anzahl der Hofe oder Napfe einer Verpackung 
entspricht. 

6. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Sensor ein kapazitiver MeBsensor ist. 

7. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Sensor ein optischer dreidimensionaler Bilderfassungssensor ist. 
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Verfahren zur Uberprufung der Fullung von Hofen oder Napfen in r Blister 

verpackung fur Arzneimittel 


Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Uberprufung der Fullung von 
Hofen oder Napfen (1) einer Blisterverpackung fur Arzneimittel, die mit einer pul- 
verformigen (3) oder festen Substanz gefullt wurden, wobei das abgefiillte Volumen 
der pulverformigen oder festen Substanzmittel eines Sensors (5, 5\ 5") erfaRt wird 
und der erfafcte Volumenwert einer Auswerteeinrichtung (6) zugefuhrt wird, in der 
ein Vergleich des ermittelten Volumenwerts mit einem Volumen-Sollwert durchge- 
fiihrt wird. Der Sensor kann vorteilhafter Weise sowohl als Zeilensensor (5 1 ) als 
auch Matrixsensor (5 M ) ausgebildet sein. 


Zusammenfassung 
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